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　　一、标准的编制背景和依据

　　1.为什么要制定《药品追溯码标识规范》《药品追溯消费者查询结果显示规范》2个标准？

　　前期，国家药监局发布了《药品信息化追溯体系建设导则》《药品追溯码编码要求》等10个药品追溯标准规范，获得了行业的广泛关注。在标准实施过程中，业界对

药品追溯码的标识、药品追溯信息查询显示等部分实施细节存在不同的理解和做法。为从技术实施角度指导药品上市许可持有人和生产企业开展药品追溯相关工作，在国家

药监局药品注册司、药品监管司的指导下，国家药监局信息中心组织编制了《药品追溯码标识规范》《药品追溯消费者查询结果显示规范》2个标准。

　　2.制定《药品追溯码标识规范》《药品追溯消费者查询结果显示规范》2个标准的依据有哪些？

　　标准的编制严格依据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》《药品注册管理办法》《药品说明书和标签管理规定》《关于药品信息化追溯体系建设

的指导意见》（国药监药管〔2018〕35号）等相关法律法规，遵循《重要产品追溯 追溯体系通用要求》等国家标准以及我局已发布的药品追溯标准。

　　二、标准的主要内容

　　3.《药品追溯码标识规范》的主要内容有哪些？适用于什么情况？

　　《药品追溯码标识规范》规定了药品追溯码标识的原则、一般要求、样式要求、位置要求和质量要求，适用于规范和指导药品上市许可持有人和生产企业在中国境内销
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售和使用药品的各级销售包装单元上以印刷、粘贴等方式进行药品追溯码的标识。

　　4.《药品追溯消费者查询结果显示规范》的主要内容有哪些？适用于什么情况？

　　《药品追溯消费者查询结果显示规范》规定了通过药品追溯码在药品追溯系统查询到的药品追溯信息结果的总体要求、显示方式要求和显示内容要求，适用于规范和指

导药品上市许可持有人和生产企业通过药品追溯系统向消费者提供的药品追溯信息查询结果。

　　三、有关内容的说明

　　5.什么是药品追溯码标识？

　　药品追溯码标识是在药品包装上采用印刷、粘贴等方式对药品追溯码及其相关信息所做的标识，由数字、字母、文字、条码组成。

　　6.药品追溯码标识应包括哪些内容？

　　药品追溯码标识的内容应包括“药品追溯码”字样、药品追溯码人眼识读的字符和药品追溯码设备识读的符号（一般包括一维条码或二维码）。

　　7.药品追溯码标识原则有哪些？

　　药品追溯码标识原则包括：一是易识别性，药品追溯码标识应保证能够被使用者和相关设备方便、准确地识读。二是清晰性，药品追溯码标识应保证图像清晰、颜色与

底色对比分明。三是显著性，药品追溯码应标识在明显可见之处，便于使用者快速寻找和定位。

　　8.药品追溯码标识的一般要求有哪些？

　　药品追溯码标识的一般要求包括：一是药品追溯码标识应符合国家相关法律法规和标准的要求。二是药品追溯码标识应清晰可读，可被扫码设备和人眼识读。

　　9.如何在药品大包装标识药品追溯码？

　　为方便药品大包装堆放时的扫描作业，在药品大包装标识药品追溯码时，宜在2个及以上的平面上标识，企业可结合储运具体情况，选择不同的平面标识药品追溯码。

　　10.在反光材质、热缩膜等特殊包装材质上标识药品追溯码时，应注意哪些问题？

　　在特殊包装材质上标识药品追溯码时，应充分考虑包装材质对药品追溯码识读造成的影响，确保药品追溯码可识读。如在反光材质的包装上标识药品追溯码时，应采取

相应措施消除反光对药品追溯码识读（包括人眼和设备识读）造成的影响；在热缩膜上标识一维条码时，应充分衡量并克服变形对一维条码识读（包括人眼和设备识读）造

成的影响，一维条码的条方向应与热缩膜的缩率最大的方向一致。

　　11.药品追溯消费者查询结果显示的总体要求有哪些？

　　药品追溯消费者查询结果显示的总体要求包括：一是通过药品追溯码在药品追溯系统查询到的药品追溯信息结果应符合国家相关法律法规和标准的要求。二是通过药品

追溯码在药品追溯系统查询到的药品追溯信息应与药品实际情况一致。

　　12. 药品追溯消费者查询结果显示方式要求有哪些？
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　　为便于消费者查询和避免引起误导，药品追溯系统提供的查询结果应直接显示药品追溯信息，包含“药品追溯信息”字样，并应在显著位置告知本次查询结果的药品追

溯信息提供方，推荐采用“本追溯信息由××××（上市许可持有人）授权本追溯系统提供”字样。
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